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ค ํ า น ํ า 


ต า ม ท ี ่ ค ณะ แพ ท ย ศา ส ต ร ์ ม ห า ว ิ ท ย า ล ั ย ส ง ข ล า น ค ร ิ น ท ร ์ โด ย ฝ่า ย เท ค โน โล ย ี ส า ร ส น เท ศ แล ะ ฝ่า ย เภ ส ั ช 
ก ร ร ม โร ง พ ย า บ า ล ส ง ข ล า น ค ร ิ น ท ร ์ ได ้ ด ํ า เน ิ น ก า ร โค ร ง ก า ร พ ั ฒ น า โป ร แก ร ม ฐา น ข้ อ ม ู ล ย า แล ะ โซ ่ อ ุ ป ท า น ขอ ง 
เภ ส ั ช ภั ณ ฑ์ ใน ชื ่ อ Pharmaceutical products Information and supply Chain System (PICS) ห ร ื อ 
DrugBASE version 1 ม า เม ื ่ อ พ . ศ .2557 แล ้ ว น ั ้ น เพ ื ่ อ ส า น ต ่ อ โค ร ง ก า ร ข้ า ง ต ้ น ฝ่า ย เท ค โน โล ย ี ส า ร ส น เท ศ แ ล ะ 
ฝ่า ย เภ ส ั ช ก ร ร ม จ ึ ง ได ้ พ ั ฒ น า โป ร แก ร ม ฐา น ข้ อ ม ู ล ย า แล ะ โช ่ อ ุ ป ท า น ขอ ง เภ ส ั ช ภั ณ ฑ์ เป ็ น 0r น 9BASE version 1.1 
เพ ื ่ อ ให ้ ก า ร เข ้ า ถึ ง โป ร แก ร ม ฐา น ข้ อ ม ู ล ย า แล ะ โซ ่ อ ุ ป ท า น ขอ ง เภ ส ั ช ภั ณ ฑ์ เป ็ น ไป ได ้ โด ย ส ะ ด ว ก ย ิ ่ ง ขึ ้ น แล ะ ข้ อ ม ู ล ม ี 
ค ว า ม น ่ า เช ื ่ อ ถื อ ส า ม า ร ถ น ํ า ไป ป ร ะ ย ุ ก ต ์ ใช ้ ให ้ เก ิ ด ป ร ะ ส ิ ท ธิ ภา พ ใน ก า ร ย ก ร ะ ด ั บ ค ว า ม ป ล อ ด ภั ย ใน ก า ร เข ้ า ร ั บ 
บ ร ิ ก า ร ท า ง ก า ร แพ ท ย ์ ขอ ง ผู ้ ป ่ ว ย โร ง พ ย า บ า ล ส ง ข ล า น ค ร ิ น ท ร ์ ได ้ ด ี ย ิ ่ ง ขึ ้ น 

แล ะ เพ ื ่ อ ให ้ ก า ร บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล ใน ฐา น ข้ อ ม ู ล อ / น 9BASE เป ็ น ไป อ ย ่ า ง ถู ก ต ้ อ ง แล ะ ม ี ม า ต ร ฐา น เด ี ย ว ก ั น ฝ่า ย 
เภ ส ั ช ก ร ร ม จ ึ ง ได ้ จ ั ด ท ํ า ค ู ่ ม ื อ ก า ร บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล ใน ฐา น ข้ อ ม ู ล อ "น 8 ค SF เพ ื ่ อ ชี ้ แจ ง ว ิ ธี ก า ร แล ะ ขั ้ น ต อ น ก า ร บ ั น ท ึ ก 


ข้ อ ม ู ล ย า ใน ฐา น ข้ อ ม ู ล ใน แต ่ ล ะ ฟิ ล ด ์ ให ้ ก ั บ ผู ้ ผล ิ ต ผู ้ น ํ า เข ้ า แล ะ ผู ้ จ ั ด จ ํ า ห น ่ า ย ย า ท ั ้ ง น ี ้ ร า ย ก า ร ย า ท ี ่ บ ั น ท ึ ก ให ้ 
ค ร อ บ ค ล ุ ม ร า ย ก า ร ย า ท ี ่ ผู ้ ผล ิ ต ผู ้ น ํ า เข ้ า แล ะ ผู ้ จ ั ด จ ํ า ห น ่ า ย ย า จ ํ า ห น ่ า ย ห ร ื อ ป ร ะ ส ง ค ์ ท ี ่ จ ะ จ ํ า ห น ่ า ย ให ้ ก ั บ ค ณะ 
แพ ท ย ศา ส ต ร ์ ม ห า ว ิ ท ย า ล ั ย ส ง ข ล า น ค ร ิ น ท ร ์ 

ฝ่า ย เภ ส ั ช ก ร ร ม ห ว ั ง เป ็ น อ ย ่ า ง ย ิ ่ ง ว ่ า ข้ อ ม ู ล ท ี ่ ท า ง ผู ้ ผล ิ ต ผู ้ น ํ า เข ้ า แล ะ ผู ้ จ ั ด จ ํ า ห น ่ า ย ย า ให ้ ค ว า ม ร ่ ว ม ม ื อ ใน 
ก า ร บ ั น ท ึ ก จ ะ ก ่ อ ให ้ เก ิ ด ป ร ะ โย ชน ์ ร ่ ว ม ก ั น ใน ก า ร ย ก ร ะ ด ั บ ค ว า ม ป ล อ ด ภั ย ใน ก า ร เข ้ า ร ั บ บ ร ิ ก า ร ท า ง ก า ร แพ ท ย ์ ขอ ง 
ผู ้ ป ่ ว ย โร ง พ ย า บ า ล ส ง ข ล า น ค ร ิ น ท ร ์ แล ะ เข ื ่ อ ม โย ง ข้ อ ม ู ล ย า ใน ก า ร จ ั ด ก า ร ห ่ ว ง โซ ่ อ ุ ป ท า น เภ ส ั ช ภ ั ณ ฑ ์ ก ั บ ผู ้ ผล ิ ต ผู ้ น ํ า 
เข ้ า แล ะ ผู ้ จ ั ด จ ํ า ห น ่ า ย ย า 


ฝ่า ย เภ ส ั ช ก ร ร ม โร ง พ ย า บ า ล ส ง ข ล า น ค ร ิ น ท ร ์ 
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€ 


ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 
1. ข้ อ ม ู ล ท ั ่ ว ไป ขอ ง บ ร ิ ษั ท 
ชื ่ อ ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 
COMPANY NAME ชื ่ อ บ ร ิ ษั ท 
ADDRESS ที ่ อ ย ู ่ บ ร ิ ษั ท 
TELEPHONE เบ อ ร ์ โท ร ศั พ ท ์ ขอ ง บ ร ิ ษั ท 
FAX เบ อ ร ์ โท ร ส า ร 
FULLNAME ชื ่ อ ผู ้ ก ร อ ก ข้ อ ม ู ล 
POSITION ชื ่ อ ต ํ า แห น ่ ง ผู ้ ก ร อ ก ข้ อ ม ู ล 
MOBILE เบ อ ร ์ โท ร ศั พ ท ์ เค ล ื ่ อ น ท ี ่ ผู ้ ก ร อ ก ข้ อ ม ู ล 


2. ข้ อ ม ล ท ั ว ไป ขอ ง ย า 


ม 


di 
ข่ อ 


Registration 


Registration code 


เล ข ท ะ เบ ี ย น ย า (อ ย .) 


Trade Name (TH) ชื อ ก า ร ค ้ า ภา ษา ไท ย 
Trade. Name (EN) ชื อ ก า ร ค ้ า ภา ษา อ ั ง ก ฤ ษ 
Dosage Form ร ู ป แบ บ ย า 


Effective Date 


fl 
vv ง ม 


ว ั น ท ี ่ อ ย . อ น ุ มั ต ิ ให ้ ขา ย ได ้ 


End Date 


I 
wv ม 


Storage Condition ว ิ ธี ก า ร เก ็ บ ร ั ก ษา 
Product Image ร ู ป ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ 
Individual Package Image ร ู ป บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ เฉ พ า ะ ห น ่ ว ย 
Inner Package Image ร ู ป บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ ชั้น ใน 
API 
Generic Name ชื ่ อ ส า ม ั ญ ท า ง ย า 
Strength ค ว า ม แร ง ขอ ง ย า 
Strength Unit ห น ่ ว ย ค ว า ม แร ง ขอ ง ย า 
Route of Administration 
Route of Administration ช่ อ ง ท า ง ก า ร ใช ้ ย า 


Clinical Instructions (TH/EN) 


Indications ข้ อ บ ่ ง ใช ้ 
Dosage ขน า ด แล ะ ป ร ิ ม า ณ ย า 
Drug Administration ว ิ ธี ก า ร ใช ้ ย า 


Recommendations 


ค ํ า แน ะ น ํ า พ ิ เศ ษ ใ น ก า ร ใช ้ 


Contraindications 


ข้ อ ห ้ า ม ใช ้ 


ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 


ว ั น ท ี ่ ส ิ น ส ุ ด ก า ร อ น ุ ม ั ต ิ ย า ขอ ง อ ย . 


Pharmaceutical products Information and supply Chain System (PICS) / DrugBASE Ee 


di 
ข่ อ 


ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 


Warning and Precaution 


ค ํ า เต ื อ น แล ะ ข้ อ ค ว ร ร ะ ว ั ง 


Special Precautions 


ค ํ า เต ื อ น พ ิ เศ ษ 


Pregnancy and Lactation 


ส ต ร ี ม ี ค ร ร ภ์ แล ะ ส ต ร ี ร ะ ห ว ่ า ง ให ้ น ม บ ุ ต ร 


Adverse Reactions อ า ก า ร ไม ่ พ ึ ง ป ร ะ ส ง ค ์ 

Overdose ผล เม ื ่ อ ใช ้ ย า เก ิ น ขน า ด 

Drug Stability ค ว า ม ค ง ต ั ว ขอ ง ย า 
Reference 


MANUFACTURER CODE 


ร ห ั ส ย า ขอ ง ผู ้ จ ั ด จ ํ า ห น ่ า ย 


ATC Class 


ร ห ั ส A โย ท ี ่ ก ํ า ห น ด โด ย พ ษ H0 


BNF Class 


British National Formulary Clasification 


THCC Code (24 digits) 


ร ห ั ส ม า ต ร ฐา น 24 ห ล ั ก ท ี ก ํ า ห น ด โด ย THCC 


TMT Code (TPU 6 digits) 


ร ห ั ส ย า ม า ต ร ฐา น ไท ย (TP บ) ท ี ่ ก ํ า ห น ด โด ย TH!5 


Logistics 
Trade Code ร ห ั ส บ า ร ์ โค ้ ด 
Barcode Type ร ู ป แบ บ ขอ ง บ า ร ์ โค ้ ด 
Barcode Marked ม ี ก า ร ต ิ ด บ า ร ์ โค ้ ด บ น บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ 
Presentation Unit ร ู ป แบ บ ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ 
Base Unit ห น ่ ว ย ท ี ่ เล ็ ก ท ี ่ ส ุ ด 
Conversion จ ํ า น ว น บ ร ร จ ุ ขอ ง ห น ่ ว ย ท ี ่ เล ็ ก ท ี ่ ส ุ ด 
Net Content น ํ า ห น ั ก ส ุ ท ธิ ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ 
UOM ห น ่ ว ย ขอ ง น ้ า ห น ั ก บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ 
Orderable ส า ม า ร ถ ส ั ง ซื ่ อ ย า ต า ม บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ น ี ่ ได ้ 
Width ค ว า ม ก ว ้ า ง ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ ท ี ่ ใช ้ ใน ก า ร ขน ส ่ ง 
Length ค ว า ม ย า ว ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ ท ี ่ ไข ้ ใน ก า ร ขน ส ่ ง 
Height ค ว า ม ส ู ง ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ ท ี ่ ใช ้ ใน ก า ร ขน ส ่ ง 
UOM ห น ่ ว ย ขอ ง ค ว า ม ย า ว ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ ท ี ่ ใช ้ ใน ก า ร ขน ส ่ ง 
Weight น ํ า ห น ั ก ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ ท ี ่ ใช ้ ใน ก า ร ขน ส ่ ง 
UOM ห น ่ ว ย ขอ ง น ํ า ห น ั ก บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ ท ี ่ ใช ้ ใน ก า ร ขน ล ส ่ ง 


DDI 


Generic Name 


ชื อ ส า ม ั ญ ท า ง ย า ขอ ง ย า ท ี เก ิ ด ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ร ่ ว ม ด ้ ว ย 


Description 


ก ล ไก ก า ร เก ิ ด ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ขอ ง ย า 


Drug Interactions 


๑ ๑ ๑ uw 


ร ะ ด ั บ ค ว า ม ร ุ น แร ง ขอ ง ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ขอ ง ย า 


Compatibility 
Solution ชื อ ส า ร น ํ า 
Description ร า ย ล ะ เอ ี ย ด ค ว า ม เข ้ ม ข้ น แล ะ ร ะ ย ะ เว ล า 


Compatibility 


ค ว า ม เข ้ า ก ั น ได ้ ขอ ง ส า ร น ํ า ก ั บ ย า 
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3. ส ถา น ะ ขอ ง ย า 


ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 


ENTERING DATA 


ก ํ า ล ั ง บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล 


WAITING FOR APPROVAL 1 


ร อ ก า ร ร ั บ ร อ ง ขั น ท ี 1 


WAITING FOR APPROVAL 2 


ร อ ก า ร ร ั บ ร อ ง ขั น ท ี 2 


APPROVED ได ้ ร ั บ ก า ร ร ั บ ร ้ อ ง เร ี ย บ ร ้ อ ย 
REJECTED 1 ถู ก ป ฏิ เส ธ ก า ร ร ั บ ร อ ง ใน ขั ้ น ท ี ่ 1 
REJECTED 2 ถู ก ป ฏิ เส ธ ก า ร ร ั บ ร อ ง ใน ขั ้ น ท ี ่ 2 
DELETED ข้ อ ม ู ล ถู ก ล บ 
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ขั ้ น ต อ น ก า ร บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล 


1. User registration 


เร ิ ม จ า ก เล ื อ ก ล ง ท 


a vy ขบ ๕ ฆ้ 
ะ เบ ี ย น แล ะ ก ร อ ก ข้ อ ม ู ล ผู ้ ใช ้ เป ็ น ภา ษา ไท ย ด ั ง น ี 


1.1 MANUFACTURER 


๑ 


ซื อ ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม ว ิ ธี ก า ร บ ั น ท ึ ก ต ั ว อ ย ่ า ง 
COMPANY NAME ชื ่ อ บ ร ิ ษั ท ชื ่ อ บ ร ิ ษั ท ภา ษา ไท ย ขั ม ซุ ง 
ADDRESS ที ่ อ ย ู ่ บ ร ิ ษั ท ท ี ่ อ ย ู ่ บ ร ิ ษั ท ภา ษา ไท ย อ า ค า ร น ํ า ไท ย ชั ้ น 23 
2 ถ . ส ุ ขุ ม ว ิ ท แข ว ง 
ค ล อ ง เต ย เข ต ค ล อ ง เต ย 
ก ร ุ ง เท พ 10300 
TELEPHONE เบ อ ร ์ โท ร ศั พ ท ์ ขอ ง บ ร ิ ษั ท | เบ อ ร ์ โท ร ศั พ ท ์ ขอ ง บ ร ิ ษั ท | 02XXXXXXX 
FAX เบ อ ร ์ โท ร ส า ร เบ อ ร ์ โท ร ส า ร OXXXXXXXX 
FULLNAME ชื ่ อ ผู ้ ก ร อ ก ชื่อ ผู ้ ก ร อ ก ภา ษา ไท ย เจ ต ิ ย า ม า ก บ ุ ญ 
POSITION ชื ่ อ ต ํ า แห น ่ ง ผู ้ ก ร อ ก ชื ่ อ ต ํ า แห น ่ ง ภา ษา ไท ย ผู ้ จั ด ก า ร ผล ิ ต ภั ณ ฑ ์ 
MOBILE เบ อ ร ์ โท ร ศั พ ท ์ เค ล ื ่ อ น ท ี ่ ผู ้ | เบ อ ร ์ โท ร ศั พ ท ์ เค ล ื ่ อ น ท ี ่ ผู ้ | 08%)0(0(XXXX 
ก ร อ ก ก ร อ ก 
1.2 USER NAME & PASSWORD 
ชื ่ อ ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม ว ิ ธี ก า ร บ ั น ท ึ ก ต ั ว อ ย ่ า ง 
E-MAIL ใช ้ e ๓ mail address ผู ้ ใช ้ ๓ ล il address เป ็ น awiff@yahoo.com 
ก ร อ ก ข้ อ ม ู ล เป ็ น username 
username 
PASSWORD ร ห ั ส ผ่ า น ร ห ั ส ผ่ า น อ ย ่ า ง น ้ อ ย 6 abcdef 
ต ั ว อ ั ก ษ ร 
CONFIRM PASSWORD | ร ห ั ส ผ่ า น ร ห ั ส ผ่ า น อ ย ่ า ง น ้ อ ย 6 abcdef 


ต ั ว อ ั ก ษ ร เช ่ น เด ี ย ว ก ั บ 
ช่ อ ง PASSWORD 


เล ื อ ก “Re ๑ ister” เพ ื ่ อ ล ง ท 


ะ เบ ี ย น แล ะ ร อ ๑ ๓ ล เ ไ ย ื น ย ั น จ า ก ศู น ย ์ เภ ส ั ช ส น เท ศ จ ึ ง จ ะ ส า ม า ร ถ เ ข้ า ใช ้ ง า น ร ะ บ บ ได ้ 
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2. ก า ร เข ้ า ส ู ่ ร ะ บ บ โป ร แก ร ม อ r น ugBASE 
เร ิ ม จ า ก ก า ร ก ร อ ก ป SERNAME & PASSWORD ท ิ ล ง ท ะ เบ ี ย น แล ะ เล ื อ ก “Si ง ท i เท” 


3. ก า ร บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล ท ะ เบ ี ย น ย า (ภา ย ห ล ั ง 1 ๐ ะ i ท เข ้ า ส ู ่ โป ร แก ร ม แล ้ ว ) 
3.1 เล ื อ ก “อ ทน ร ู Add” จ า ก น ั ่ น ร ะ บ ุ 
- ป ร ะ เภ ท ท ะ เบ ี ย น ย า (จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ิ ก ํ า ห น ด ) 


- ป ร ะ เภ ท เง ื ่ อ น ไข ย า (จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด ) 
- ป ร ะ เภ ท ขอ ง ย า (จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด ) 
- ป ี ท ี ่ ได ้ ร ั บ อ น ุ ญา ต (จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด ) 
- ล ํ า ด ั บ ท ี ่ (ขอ ง ท ะ เบ ี ย น ย า ) 


(จ ะ ป ร า ก ฏ เ ล ข ท ะ เบ ี ย น ย า ใน ช่ อ ง Re¢istration code) 
- Trade Name (TH) (ชื ่ อ ก า ร ค ้ า ภา ษา ไท ย ) 

- Trade Name (EN) (ชื ่ อ ก า ร ค ้ า ภา ษา อ ั ง ก ฤ ษ ) 
3.2 เล ื อ ก “Add New Reg No.” 


4. Drug Edit (แก ้ ไข ข้ อ ม ู ล ย า ) 


4.1 ก ร อ ก ข้ อ ม ู ล ย า ต า ม ห ั ว ข้ อ ท ี ่ กํ า ห น ด 


4.2 เม ื อ บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล เส ร ็ จ ส ิ น ใน แต ่ ล ะ ห ั ว ข้ อ ให ้ เล ื อ ก “Save 0r น g 0 ล ta” ท ุ ก ค ร ั ้ ง 


4.3 ห ั ว ข้ อ ย ่ อ ย ท ิ ก ร อ ก เส ร ็ จ ส ิ น ท ี ่ Ch ๒ ๑ ๐ แน 5t จ ะ เป ล ี ย น ส ี จ า ก ส ี ชม พ ู เป ็ น ส ี เข ี ย ว 


ซื ่ อ ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม ว ิ ธี ก า ร บ ั น ท ึ ก ต ั ว อ ย ่ า ง 


Registration 


Dosage Form ร ู ป แบ บ ย า จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | CAPS บ LE, CoATED 
Effective Date ว ั น ท ี ่ อ ย . อ น ุ ม ั ต ิ ให ้ ขา ย | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | 2014-08-01 
ได ้ 
End Date วั น ท ี ่ ส ื น ส ุ ด ก า ร อ น ุ ม ั ต ิ ย า | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | 2029-08-01 
ขอ ง อ ย . 
Storage Condition ว ิ ธี ก า ร เก ็ บ ร ั ก ษา จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | ๐ ๐ m : 15 degrees C to 
30 degrees C 
Product Image ร ู ป ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ ใส ่ ร ู ป ภา พ ขน า ด 
600x400 px ชน ิ ด ไฟ ล ์ 
jps 


an 500mg 
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' 
| 


ซื อ ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม ว ิ ธี ก า ร บ ั น ท ึ ก ต ั ว อ ย ่ า ง 
Individual Package | ร ู ป บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ เฉ พ า ะ | ใส ่ ร ู ป ภา พ ขน า ด 
Image ห น ่ ว ย 600x400 px ชน ิ ด ไฟ ล ์ 
Jps 
Inner Package Image | ร ู ป บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ ชั น ใน | ใส ่ ร ู ป ภา พ ขน า ด 
600x400 px ชน ิ ด ไฟ ล ์ 
jps | MEFENAMIC ACID 
PONSTAN” 


J 


ห ม า ย เห ต ุ : ใน ส ่ ว น ขอ ง St ๐ rage Condition ห า ก ไม ่ พ บ ต ั ว เล ื อ ก ส า ม า ร ถ แ จ ้ ง ล ๕ ฑา ก โด ย ใช ้ ช่ อ ง ท า ง 
Pharmacist Note ห ร ื อติ ด ต ่ อ ศู น ย ์ ข้ อ ม ู ล ย า 074-451314 (ใน เว ล า ร า ช ก า ร ) 


APlI 
Generic Name ชื ่ อ ส า ม ั ญ ท า ง ย า จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | A ไ bendazo ๐ le 
Strength ค ว า ม แร ง ขอ ง ย า ร ะ บ ุ เป ็ น ต ั ว เล ข 200 
Strength Unit ห น ่ ว ย ค ว า ม แร ง ขอ ง ย า | ระ บ ุ เป ็ น ชื ่ อ ย ่ อ mg 


- ใ ห ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล แล ะ ห า ก ต ้ อ ง ก า ร ล บ ก า ร บ ั น ท ึ ก ให ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “%” 

ส ี แด ง ช่ อ ง ส ุ ด ท ้ า ย 

ห ม า ย เห ต ุ : ใน ส ่ ว น ขอ ง Ge ท ne ท ic ม ล พ อ ห า ก ไม ่ พ บ ต ั ว เล ื อ ก ส า ม า ร ถ แ จ ้ ง ล dm ท โด ย ต ิ ด ต ่ อ ศู น ย ์ ข้ อ ม ู ล ย า 
074-451314 (ใน เว ล า ร า ช ก า ร ) 


Route of Administration 


Route of ช่ อ ง ท า ง ก า ร ใช ้ ย า จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ก ํ า ห น ด EPIDURAL 


Administration 


- ใ ห ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล แล ะ ห า ก ต ้ อ ง ก า ร ล บ ก า ร บ ั น ท ึ ก ให ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “x” 
ส ี แด ง ช่ อ ง ส ุ ด ท ้ า ย 
- ก ร ณี ย า ม ี ห ล า ย ช่ อ ง ท า ง ก า ร ใช ้ ส า ม า ร ถ เ พ ิ ม ช่ อ ง ก า ร ใช ้ แล ะ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก 


Clinical Instructions [EN/TH] (ภา ษา อ ั ง ก ฤ ษ / ภ า ษา ไท ย ) 
Indications ข้ อ บ ่ ง ใช ้ บ ั น ท ึ ก ข้ อ บ ่ ง ใช ้ บ ร ร เท า อ า ก า ร ป ว ด แล ะ ล ด ไข ้ 
แต ่ ไม ่ ช่ ว ย บ ร ร เท า อ า ก า ร บ ว ม 
แล ะ ร ้ อ น แด ง เน ื ่ อ ง จ า ก ข้ อ 

อ ั ก เส บ 
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ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 


| vv = 
ว ธ ก า ร บ น ท ก 


ต ั ว อ ย ่ า ง 


Dosage 


ขน า ด แล ะ ป ร ิ ม า ณ ย า 


บ ั น ท ึ ก ขน า ด แล ะ 
ป ร ิ ม า ณ ย า 


- ผู ้ ให ญ่ ค ื อ 325-650 ม ก . 
ท ุ ก 4-6 ชั ่ ว โม ง ห ร ื อ 
1,000 ม ก . ว ั น ล ะ 3-4 
ค ร ั ้ ง ไม ่ เก ิ น ว ั น ล ะ 4 ก ร ั ม 

- เด ็ ก แล ะ ท า ร ก ใช ้ ต า ม 
น ้ า ห น ั ก ขอ ง ร ่ า ง ก า ย ค ื อ 
10-15 ม ก . ต ่ อ น ้ า ห น ั ก ต ั ว 
1 ก ก . ท ุ ก 4-6 ชั ่ ว โม ง ไม ่ 
เก ื อ น ว ั น ล ะ 2.6 ก ร ั ม 


Drug Administration 


ว ิ ธี ก า ร ใช ้ ย า 


บ ั น ท ึ ก ว ิ ธี ก า ร ใช ้ ย า 


ร ั บ ป ร ะ ท า น ย า น ี ้ พ ร ้ อ ม อ า ห า ร 
ห ร ื อ ห ล ั ง อ า ห า ร ท ั น ท ี ่ แล ะ 
ค ว ร ร ั บ ป ร ะ ท า น ย า ให ้ ต ร ง 
เว ล า ท ุ ก ค ร ั ้ ง 


Recommendations 


ค ํ า แน ะ น ํ า พ ิ เศ ษ ใ น ก า ร 
ใช ้ 


บ ั น ท ึ ก ค ํ า แน ะ น ํ า พ ิ เศ ษ 
ใน ก า ร ใช ้ 


ค ว ร ร ั บ ป ร ะ ท า น ย า พ ร ้ อ ม 
อ า ห า ร เน ื อ ง จ า ก ย า น ี อ า จ ท ํ า 
ให ้ เก ิ ด ก า ร ร ะ ค า ย เค ื อ ง 


ก ร ะ เพ า ะ อ า ห า ร ได ้ 


Contraindications 


ข้ อ ห ้ า ม ใช ้ 


v =%& 


บ ั น ท ึ ก ข้ อ ห ้ า ม ใช ้ 


- ผู ้ ป ่ ว ย ต ั ้ ง ค ร ร ภ์ ว า ง แผ น 
ใน ก า ร ต ั ้ ง ค ร ร ภ์ ห ร ื อ ก า ร 
ให ้ น ม บ ต ร 


q 


- ใช ้ ย า ค ุ ม ก ํ า เน ิ ด 

- ม ี ป ร ะ ว ั ต ิ ก า ร ด ื ่ ม 

แอ ล ก อ ฮ อ ล ์ ใน ป ร ิ ม า ณ 
ม า ก ๆ ห ร ื อ บ ่ อ ย ๆ 

- ม ี ห ร ื อ เค ย ม ี ค ว า ม ผิ ด ป ก ต ิ 
ขอ ง ก า ร ท ํ า ง า น ขอ ง ห ั ว ใจ 
ต ั บ ห ร ื อ ไต 
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di 
ซ่ อ 


ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 


๑ a vv 2 
ว ธ ก า ร บ น ท ก 


ต ั ว อ ย ่ า ง 


Warning and 


Precaution 


ค ํ า เต ื อ น แล ะ ข้ อ ค ว ร 
ร ะ ว ั ง 


บ ั น ท ึ ก ค ํ า เต ื อ น แล ะ ข้ อ 
ค ว ร ร ะ ว ั ง 


- ย า น ี ้ อ า จ ท ํ า ให ้ เก ิ ด อ า ก า ร 
ง ่ ว ง ซี ม ด ั ง น ั ้ น จ ึ ง ค ว ร 
ห ล ี ก เล ี ่ ย ง ก า ร ขั บ ขี ่ 
ย า น พ า ห น ะ ห ร ื อ ใช ้ 
เค ร ื ่ อ ง จ ั ก ร 
- ย า น ี ้ อ า จ ท ํ า ให ้ เก ิ ด อ า ก า ร 
ห น ้ า ม ื ด เว ี ย น ศี ร ษ ะ 
ด ั ง น ั ้ น จ ึ ง ไม ่ ค ว ร ล ุ ก ขึ ้ น ย ื น 
ห ร ื อ น ั ่ ง ล ง อ ย ่ า ง ร ว ด เร ็ ว 
- ก า ร ด ื ม แอ ล ก อ ฮ อ ล ์ 
ร ะ ห ว ่ า ง ก า ร ใช ้ ย า น ี ้ อ า จ ท ํ า 
ให ้ ม ี อ า ก า ร ม ื น ง ง ห ร ื อ ง ่ ว ง 
ซึม ม า ก ขึ ้ น 


Special Precautions 


ค ํ า เต ื อ น พ ิ เศ ษ 


บ ั น ท ึ ก ค ํ า เต ื อ น พ ิ เศ ษ 


ห า ก เก ิ ด อ า ก า ร ด ั ง ต ่ อ ไป น ี ให ้ 
ห ย ุ ด ย า แล ะ ป ร ึ ก ษา แพ ท ย ์ ไข ้ 
ต ํ า ค ล ื ่ น ไส ้ แน ่ น ชา ย โค ร ง 
ขวา เบ ื ่ อ อ า ห า ร ป ั ส ส า ว ะ ส ี 
เข ้ ม อ ุ จ า ร ะ ชี ด ต ั ว เห ล ื อ ง ต า 
เห ล ื อ ง 


Pregnancy and 


Lactation 


ส ต ร ี ม ี ค ร ร ภ์ แล ะ ส ต ร ี 
ร ะ ห ว ่ า ง ให ้ น ม บ ุ ต ร 


บ ั น ท ึ ก ก า ร ใช ้ ใน ส ต ร ี ม ี 
ค ร ร ภ์ แล ะ ส ต ร ี ร ะ ห ว ่ า ง 
ให ้ น ม บ ุ ต ร 


ส ต ร ิ ม ี ค ร ร ภ์ 

- ย ั ง ไม ่ ม ี ก า ร ศึ ก ษา ก า ร ใช ้ ย า 
ใน ส ต ร ี ม ี ค ร ร ภ์ แต ่ ก า ร 

ท ด ล อ ง ใน ส ั ต ว ์ พ บ ว ่ า ม ี ค ว า ม 
เป ็ น พ ิ ษ ต ่ อ ร ะ บ บ ส ื บ พ ั น ธุ ์ จ ึ ง 
ค ว ร ห ล ี ก เล ี ่ ย ง ก า ร ใช ้ ใน ส ต ร ี ม ี 
ค ร ร ภ์ 

ส ต ร ี ให ้ น ม บ ุ ต ร 

- ย ั ง ไม ่ ม ี ป ร ะ ส บ ก า ร ณ์ ก า ร ใช ้ 
ย า ใน ส ต ร ี ให ้ น ม บ ุ ต ร แต ่ จ า ก 
ค ุ ณ ส ม บ ั ต ิ ท า ง เภ ส ั ช 

จ ล น ศา ส ต ร ์ ขอ ง ต ั ว ย า ส ํ า ค ั ญ 
อ า จ ให ้ ได ้ ใน ส ต ร ี ให ้ น ม บ ุ ต ร 


Adverse Reactions 


อ า ก า ร ไม ่ พ ึ ง ป ร ะ ส ง ค ์ 


บ ั น ท ึ ก อ า ก า ร ไม ่ พ ึ ง 
ป ร ะ ส ง ค ์ 


ม ี ผล ข้ า ง เค ี ย ง น ้ อ ย ม า แต ่ 
อ า จ จ ะ พ บ ได ้ แก ่ ผื น ล ม พ ิ ษ 
ค ั น ต า ม ต ั ว บ ว ม ห น ้ า 
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' 
| 


ข่ อ 


ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 


๑ a vv = 
ว ธ ก า ร บ น ท ก 


ต ั ว อ ย ่ า ง 


Overdose 


ผล เม ื อ ใช ้ ย า เก ิ น ขน า ด 


บ ั น ท ึ ก ผล เม ื อ ใช ้ ย า เก ิ น 
ขน า ด 


Acute Toxicity Drug 
level 
- > 20 ๓ ๕ /L: จ ะ ท ํ า ให ้ ต า 
ด ้ า น ข้ า ง ก ร ะ ต ุ ก 
- >30 mg/L: จ ะ พ บ 
ก ล ้ า ม เน ื ้ อ ท ํ า ง า น ไม ่ 
ป ร ะ ส า น ก ั น , เด ิ น เซ 
- > 40 พ ร ๕ /L: ส ั บ ส น , พ ู ด 
ต ะ ก ุ ก ต ะ ก ั ก , co พ ล 
- > 100 พ m๕ /L-: ถึ ง แก ่ ชี ว ิ ต 


Drug Stability 


ค ว า ม ค ง ต ั ว ขอ ง ย า 


บ ั น ท ึ ก ค ว า ม ค ง ต ั ว ขอ ง 
ย า 


- ย า ท ี ่ ย ั ง ไม ่ เป ิ ด ใช ้ เก ็ บ ท ี ่ 

อ ุ ณ ห ภู ม ิ ไม ่ เก ิ น 25 “< 

ป ้ อ ง ก ั น แส ง 

- ย า ท ี ่ เป ิ ด ใช ้ เก ็ บ ได ้ น า น 24 
ชั ่ ว โม ง ท ี ่ อ ุ ณ ห ภู ม ิ ห ้ อ ง 
ป ้ อ ง ก ั น แส ง ห ้ า ม แช ่ เย ็ น 

- ย า ท ี ่ ผสม แล ้ ว ม ี ค ว า ม ค ง 
ต ั ว 4 ชั ่ ว โม ง ท ี ่ 
อ ุ ณ ห ภู ม ิ ห ้ อ ง ป ้ อ ง ก ั น แส ง 
ห ้ า ม แช ่ เย ็ น 


- ใ น ส ่ ว น ขอ ง ( ไ เ ่ inical Instructions ส า ม า ร ถ ค ั ด ล อ ก ข้ อ ค ว า ม จ า ก ไฟ ล ์ Microsoft word ม า ว า ง ได ้ 


Reference 
MANUFACTURER ร ห ั ส ย า ขอ ง ผู ้ จ ั ด บ ั น ท ึ ก ร ห ั ส ย า ขอ ง ผู ้ จ ั ด | 28106 
CODE จ ํ า ห น ่ า ย จ ํ า ห น ่ า ย 
ATC Class ร ห ั ส ค โ € ท ี ่ กํ า ห น ด โด ย | บ ั น ท ึ ก ร ห ั ส A โย ท ี ่ JO1CRO2 
WHO ก ํ า ห น ด โด ย WH0 
(www.whocc.no) 
BNF Class British National บ ั น ท ึ ก ร ห ั ส BNF Cl ไล ss | 02.01.02 
Formulary 
Clasification 
THCC Code (24 ร ห ั ส ม า ต ร ฐา น 24 ห ล ั ก | บ ั น ท ึ ก ร ห ั ส ม า ต ร ฐา น 20401011007816714068 
digits) ท ี ่ ก ํ า ห น ด โด ย T ษ HCC 24 ห ล ั ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด โด ย | 1506 


TMT Code (TPU 6 
digits) 


ร ห ั ส ย า ม า ต ร ฐา น ไท ย 
(TP บ ) ท ิ ก ํ า ห น ด โด ย 
THIS 


THCC 


บ ั น ท ึ ก ร ห ั ส ย า ม า ต ร ฐา น 
ไท ย (TP ป ) 6 ห ล ั ก ท ี ่ 
ก ํ า ห น ด โด ย THIS 


(จ า ก www.thcc.or.th) 


517864 
(จ า ก w พ พ ww.this.or.th) 
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P| 
ข่ อ 


ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม 


๑ 3 vv 2 
ว จ ธ ก า ร บ น ท ก 


ต ั ว อ ย ่ า ง 


- เล ื อ ก refere ท ce ท ี ่ ต ้ อ ง ก า ร แล ะ บ ั น ท ึ ก ร ห ั ส 
- ใ ห ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล แล ะ ห า ก ต ้ อ ง ก า ร ล บ ก า ร บ ั น ท ึ ก ให ้ เล ื อ ก เค ร ื อ ง ห ม า ย “x” 


ส ี แด ง ช่ อ ง ส ุ ด ท ้ า ย 


Logistics 


Trade Code 


ร ห ั ส บ า ร ์ โค ้ ด 


บ ั น ท ึ ก ร ห ั ส บ า ร ์ โค ้ ด โด ย 
บ ั น ท ึ ก เฉ พ า ะ บ ร ร จ ุ 

ภั ณ ฑ์ ท ี ่ ม ี บ า ร ์ โค ้ ด ห า ก 
ไม ่ ม ี บ า ร ์ โค ้ ด ให ้ ก ร อ ก 
เป ็ น ร ห ั ส ท ี ่ ใช ้ ภา ย ใน 

บ ร ิ ษั ท 


0123456789128 


Barcode Type 


ร ู ป แบ บ ขอ ง บ วา ร ์ โค ้ ด 


vv ม 


จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี กํา ห น ด 


GTIN-8 


Barcode Marked 


ม ี ก า ร ต ิ ด บ า ร ์ โค ้ ด บ น 
บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ 


จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด 
เล ื อ ก YE5 ห ม า ย ถึ ง ม ี 
ก า ร ต ิ ด บ า ร ์ โค ้ ด ใน ร ะ ด ั บ 
ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ 

เล ื อ ก ม 0 ห ม า ย ถึ ง ไม ่ ม ี 
ก า ร ต ิ ด บ า ร ์ โค ้ ด ใน ร ะ ด ั บ 
ผล ิ ต ภั ณ ฑ ์ 


YES 


Presentation Unit 


ร ู ป แบ บ ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ ์ 


จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ิ ก ํ า ห น ด 


TABLET 


Base Unit 


ห น ่ ว ย ท ี เล ็ ก ท ี ่ ส ุ ด 


fl 
| 


จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด 
เล ื อ ก 85 ใน ก ร ณี ท ี ่ 
Presentation Unit 
เป ็ น Base Unit 

เล ื อ ก ม 0 ใน ก ร ณี ท ี ่ 
Presentation Unit ไม่ 
เป ็ น 8ase Unit 


YES 


Conversion 


จ ํ า น ว น บ ร ร จ ุ ขอ ง ห น ่ ว ย 
ท ี เล ็ ก ท ี ่ ส ุ ด 


บ ั น ท ึ ก จ ํ า น ว น บ ร ร จ ุ ขอ ง 
ห น ่ ว ย ท ี เล ็ ก ท ี ่ ส ุ ด 
ต ั ว อ ย ่ า ง 
๕ 2 

ย า เม ็ ด 1 เม ็ ด 
Conversion = 1 ย า ท ี 
ม า ก ก ว ่ า 1 เม ็ ด ก า ร 
บ ั น ท ึ ก Conversion 
จ ะ ต ๊ อ ง เท ี ย บ จ ํ า น ว น 

v ร่ (YY ๕ | 
ก ล ั บ ไป ท ิ ระดับ เม ็ ด ห ร ื อ 


1,000 
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ชื ่ อ ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม ว ิ ธี ก า ร บ ั น ท ึ ก ต ั ว อ ย ่ า ง 
Base Unit เส ม อ เช ่ น 
ย า แผ ง 1 แผ ง ม ี 10 
เม ็ ด Conversion = 
1x10=10 
ก ล ่ อ ง บ ร ร จ ุ ย า แผ ง 10 
แผ ง (100 เม ็ ด ) 
Conversion = 
1x10x10=100 
ก ล ่ อ ง ให ญ่ บ ร ร จ ุ ก ล ่ อ ง 
เล ็ ก 10 ก ล ่ อ ง (1000 
เม ็ ด ) Conversion = 
1x10x10x10=1,000 
Net Content น ํ า ห น ั ก ส ุ ท ธิ ขอ ง บ ั น ท ึ ก น ้ า ห น ั ก ส ุ ท ธิ ขอ ง | 100 
ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ 
UOM ห น ่ ว ย ขอ ง น ํ า ห น ั ก ขอ ง | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | 6RAM 
ผล ิ ต ภั ณ ฑ์ 
Orderable ส า ม า ร ถ ส ั ่ ง ซื ่ อ ย า ต า ม จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | ม 0 
บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ น ี ้ ได ้ เล ื อ ก YE5 ห ม า ย ถึ ง 
สั ่ ง ซื ้ อ ได ้ 
เล ื อ ก ม 0 ห ม า ย ถึ ง ไม ่ 
ส า ม า ร ถ ส ั ่ ง ซื ้ อ ได ้ 
Width ค ว า ม ก ว ้ า ง ขอ ง บ ร ร จ ุ บ ั น ท ึ ก ค ว า ม ก ว ้ า ง ขอ ง | 20 
ภั ณ ฑ ์ บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ 
Length ค ว า ม ย า ว ขอ ง บ ร ร จ ุ บ ั น ท ึ ก ค ว า ม ย า ว ขอ ง 20 
ภั ณ ฑ์ บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ 
Height ค ว า ม ส ู ง ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ | บ ั น ท ึ ก ค ว า ม ส ู ง ขอ ง 20 
บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ 
UOM ห น ่ ว ย ขอ ง ค ว า ม ย า ว ขอ ง | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | CENTIMETRE 
บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ 
Weight น ํ า ห น ั ก ขอ ง บ ร ร จ ุ ภั ณ ฑ์ | บ ั น ท ึ ก น ้ า ห น ั ก ขอ ง บ ร ร จ ุ | 350 
ภั ณ ฑ ์ 
UOM ห น ่ ว ย ขอ ง น ้ า ห น ั ก บ ร ร จ ุ | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | 6RAM 
ภั ณ ฑ ์ 


ห ม า ย เห ต ุ : ใน ส ่ ว น ขอ ง ป 0 ห ห า ก ไม ่ พ บ ต ั ว เล ื อ ก ส า ม า ร ถ แ จ ้ ง ล ๕ ฑา ท โด ย ต ิ ด ต ่ อ ศู น ย ์ ข้ อ ม ู ล ย า 074-451314 
(ใน เว ล า ร า ช ก า ร ) 


Pharmaceutical products Information and supply Chain System (PICS) / DrugBASE EE 


ชื ่ อ ค ํ า จ ํ า ก ั ด ค ว า ม ว ิ ธี ก า ร บ ั น ท ึ ก ต ั ว อ ย ่ า ง 
DDI 

Generic Name ชื ่ อ ส า ม ั ญ ท า ง ย า ขอ ง ย า | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | ค At ๐ rvastatin 
ท ี ่ เก ิ ด ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ร ่ ว ม 
ด ้ ว ย 

Description ก ล ไก ก า ร เก ิ ด ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า | บ ั น ท ึ ก ก ล ไก ก า ร Loss of blood pressure 
ก ั น ขอ ง ย า เก ิ ด ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ขอ ง ย า | c ๐ ก trol ไ . Increased risk of 

hypertensive crisis. 

Drug Interactions ร ะ ด ั บ ค ว า ม ร ุ น แร ง ขอ ง | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | 1 : M อ jor 

ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ขอ ง ย า 


- ใ ห ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล แล ะ ห า ก ต ้ อ ง ก า ร ล บ ก า ร บ ั น ท ึ ก ให ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “x” 
ส ี แด ง ช่ อ ง ส ุ ด ท ้ า ย 
- ก ร ณิ ย า ม ี ย า ห ล า ย ค ู ่ ท ี ่ เก ิ ด ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ส า ม า ร ถ เ พ ิ ม ค ู ่ ย า แล ะ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก 


ห ม า ย เห ต ุ : ใน ส ่ ว น ขอ ง Gene ฑ c Na ท me ห า ก ไม ่ พ บ ต ั ว เล ื อ ก ส า ม า ร ถ แ จ ้ ง ล dm ท่ in โด ย ต ิ ด ต ่ อ ศู น ย ์ ข้ อ ม ู ล ย า 
074-451314 (ใน เว ล า ร า ช ก า ร ) 


Compatibility 
Solution ชื ่ อ ส า ร น ้ า ร ะ บ ุ ชื ่ อ ส า ร น ้ า DSW 
Description ร า ย ล ะ เอ ี ย ด ค ว า ม ร ะ บ ุ ร า ย ล ะ เอ ี ย ด ค ว า ม - เ จ ื อ จ า ง ใน ส า ร ล ะ ล า ย 100 
เข ้ ม ขั น แล ะ ร ะ ย ะ เว ล า | เข ้ ม ขั น แล ะ ร ะ ย ะ เว ล า - 200 ml 
- ค ง ต ั ว 24 ชั ่ ว โม ง ท ี ่ 
อ ุ ณ ห ภู ม ิ ห ้ อ ง แล ะ 24 
ชั ่ ว โม ง ใน ต ู ้ เย ็ น 
Compatibility ค ว า ม เข ้ า ก ั น ได ้ ขอ ง ส า ร | จ า ก ต ั ว เล ื อ ก ท ี ่ ก ํ า ห น ด | C๐ พ patibility 
น ้ า ก ั บ ย า 


- ใ ห ้ เล ื อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล แล ะ ห า ก ต ้ อ ง ก า ร ล บ ก า ร บ ั น ท ึ ก ให ้ เล ื อ ก เค ร ื อ ง ห ม า ย “x” 
ส ี แด ง ช่ อ ง ส ุ ด ท ้ า ย 
- ก ร ณี ย า ม ี ย า ห ล า ย ค ู ่ ท ิ เก ิ ด ป ฏิ ก ิ ร ิ ย า ก ั น ส า ม า ร ถ เ พ ิ ม ค ู ่ ย า แล ะ เล ื ่ อ ก เค ร ื ่ อ ง ห ม า ย “+” ส ี เข ี ย ว เพ ื ่ อ บ ั น ท ึ ก 


Pharmacist Note 


ใช ้ ต ิ ด ต ่ อ ส ื อ ส า ร ร ะ ห ว ่ า ง บ ร ิ ษั ท ย า แล ะ เภ ส ั ช ก ร ผู ้ ด ู แล 


4.4 ส ่ ง ข้ อ ม ู ล โด ย เล ื ่ อ ก “Request for Approval” 
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5. ร อ ผล ก า ร ร ั บ ร อ ง โด ย จ ะ แจ ้ ง เต ื อ น ท ิ เม นู ม ๐ tification 


5.1 ร อ ก า ร ร ั บ ร อ ง ขั ้ น ท ี ่ 1 จ า ก เภ ส ั ช ก ร ศู น ย ์ เภ ส ั ช ส น เท ศ โด ย ส ถา น ะ ขอ ง ย า จ ะ ขึ ้ น ว ่ า “WAITING FOR 
APPROVAL 1” 


5.2 เม ื อ ผ่ า น ก า ร ร ั บ ร อ ง ขั น ท ี ่ 1 ร อ ก า ร ร ั บ ร อ ง ขั น ท ี ่ 2 จ า ก ห ั ว ห น ้ า ศู น ย ์ เภ ส ั ช ส น เท ศ โด ย ส ถา น ะ ขอ ง 
ย า จ ะ ขืน ว ่ า “WAITING FOR APPROVAL 2” 


5.3 เม ื อ ผ่ า น ก า ร ร ั บ ร อ ง ขั น ท ี ่ 2 แล ้ ว ส ถา น ะ ขอ ง ย า จ ะ ขึ ่ น ว ่ า “APPROVED” 


5.4 ห า ก ข้ อ ม ู ล ไม ่ ถู ก ต ้ อ ง ห ร ื อ ไม ่ ค ร บ ถ้วน เภ ส ั ช ก ร ศู น ย ์ เภ ส ั ช ส น เท ศ จ ะ ป ฏิ เส ธ ก า ร ร ั บ ร อ ง แล ะ ส ถา น ะ 
ขอ ง ย า จ ะ ขึ ่ น ว ่ า “REJECTE บ D 1” ห ร ื อ “REJECTED 2” 


5.5 เลื อ ก “ฮา it” แล ะ ด ู ร า ย ล ะ เอ ี ย ด ข้ อ ม ู ล ท ิ ต ้ อ ง แก ้ ไข ท ี ่ ห ั ว ข้ อ Pharmacist Note 
5.6 บ ั น ท ึ ก ข้ อ ม ู ล แล ะ ก ด ส ่ ง ข้ อ ม ู ล โด ย เล ื อ ก “Request for Approval” 


6. ส า ม า ร ถ ด ู ร า ย ก า ร ย า แล ะ ส ถา น ะ ขอ ง ย า โด ย เล ื อ ก เม น ู “0r น g List” 
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ภา ค ผนวก 


Dosage form (NDC USA) 


NAME 


DEFINITION 


AEROSOL 


A product that is packaged under pressure and contains 
therapeutically active ingredients that are released upon 
activation of an appropriate valve system; it is intended for 
topical application to the skin as well as local application into 
the nose (nasal aerosols), mouth (lingual aerosols), or lungs 


(inhalation aerosols). 


AEROSOL, FOAM 


A dosage form containing one or more active ingredients, 
surfactants, aqueous or nonaqueous liquids, and the 
propellants; if the propellant is in the internal (discontinuous) 
phase (i.e., of the oil-in-water type), a stable foam is 
discharged, and if the propellant is in the external 
(continuous) phase (i.e., of the water-in-oil type), a 


spray or a quick-breaking foam is discharged. 


AEROSOL, A pressurized dosage form consisting of metered dose valves 

METERED which allow for the delivery of a uniform quantity of spray 
upon each activation. 

AEROSOL, A product that is packaged under pressure and contains 

POWDER therapeutically active ingredients, in the form of a powder, 


that are released upon activation of an appropriate valve 


system. 


AEROSOL, SPRAY 


BAR, CHEWABLE 


An aerosol product which utilizes a compressed gas as the 
propellant to provide the force necessary to expel the 
product as a wet spray; it is applicable to solutions of 
medicinal agents in aqueous solvents. 

A solid dosage form usually in the form of a rectangle that is 


meant to be chewed. 


BEAD A solid dosage form in the shape of a small ball. 

BEAD, IMPLANT, A small sterile solid mass consisting of a highly purified drug 

EXTENDED intended for implantation in the body which would allow at 

RELEASE least a reduction in dosing frequency as compared to that 
drug presented as a conventional dosage form. 

BLOCK Solid dosage form, usually in the shape of a square or 


rectangle. 
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CAPSULE 


A solid oral dosage form consisting of a shell and a filing. The 
shell is composed of a single sealed enclosure, or two halves 

that fit together and which are sometimes sealed with a band. 
Capsule shells may be made from gelatin, starch, or celulose, 
or other suitable materials, may be soft or hard, and are filled 
with solid or liquid ingredients that can be poured or 


squeezed. 


CAPSULE, 
COATED 


A solid dosage form in which the drug is enclosed within 
either a hard or soft soluble container or "shel" made from a 
suitable form of gelatin; additionally, the capsule is covered in 


a designated coating. 


CAPSULE, 
COATED PELLETS 


A solid dosage form in which the drug is enclosed within 
either a hard or soft soluble container or "shel" made from a 
suitable form of gelatin; the drug itself is in the form of 


granules to which varying amounts of coating have been 


applied. 
CAPSULE, A solid dosage form in which the drug is enclosed within 
COATED, either a hard or soft soluble container or "shel" made from a 
EXTENDED suitable form of gelatin; additionally, the capsule is covered in 
RELEASE a designated coating, and which releases a drug (or drugs) in 
such a manner to allow at least a reduction in dosing 
frequency as compared to that drug (or drugs) presented as a 
conventional dosage form. 
CAPSULE, A solid dosage form in which the drug is enclosed within 
DELAYED either a hard or soft soluble container made from a suitable 
RELEASE form of gelatin, and which releases a drug (or drugs) at 
a time other than promptly after administration. Enteric- 
coated articles are delayed release dosage forms. 
CAPSULE, A solid dosage form in which the drug is enclosed within 
DELAYED either a hard or soft soluble container made from a suitable 


RELEASE PELLETS 


form of gelatin, and which releases a drug (or drugs) at 
a time other than promptly after administration. Enteric- 


coated articles are delayed release dosage forms. 


CAPSULE, 
EXTENDED 
RELEASE 


A solid dosage form in which the drug is enclosed within 
either a hard or soft soluble container made from a suitable 
form of gelatin, and which releases a drug (or drugs) in such a 


manner to allow a reduction in dosing frequency as compared 
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to that drug (or drugs) presented as a conventional dosage 


form. 


CAPSULE, FILM 


A solid dosage form in which the drug is enclosed within 


COATED, either a hard or soft soluble container or "shel" made from a 

EXTENDED suitable form of gelatin; additionally, the capsule is covered in 

RELEASE a designated film coating, and which releases a drug (or drugs) 
in such a manner to allow at least a reduction in dosing 
frequency as compared to that drug (or drugs) presented as a 
conventional dosage form. 

CAPSULE, A solid dosage form in which the drug is enclosed within 


GELATIN COATED 


either a hard or soft soluble container made from a suitable 
form of gelatin; through a banding process, the capsule is 
coated with additional layers of gelatin so as to form a 


complete seal. 


CAPSULE, LIQUID 
FILLED 


A solid dosage form in which the drug is enclosed within a 
soluble, gelatin shell which is plasticized by the addition of a 
polyol, such as sorbitol or glycerin, and is therefore of a 
somewhat thicker consistency than that of a hard shell 
capsule; typically, the active ingredients are dissolved or 
suspended in a liquid vehicle. 


CEMENT A substance that serves to produce solid union between two 
surfaces. 

CIGARETTE A narrow tube of cut tobacco (or other similar material) 
enclosed in paper and designed for smoking. 

CLOTH A large piece of relatively flat, absorbent material that 
contains a drug. lt is typically used for applying medication or 
for cleansing. 

CONCENTRATE A lquid preparation of increased strength and reduced 
volume which is usually diluted prior to administration. 

CONE A solid dosage form bounded by a circular base and the 


CORE, EXTENDED 
RELEASE 


surface formed by line segments joining every point of the 
boundary of the base to a common vertex. A cone (usually 
containing antibiotics) is normally placed below the gingiva 
after a dental extraction. 

An ocular system placed in the eye from which the drug 
diffuses through a membrane at a constant rate over a 
specified period. 
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CREAM 


An emulsion, semisolid’ dosage form, usually containing > 
20% water and volatile” and/or < 50% hydrocarbons, waxes, 
or polyols as the vehicle. This dosage form is generally for 


external application to the skin or mucous membranes. 


CREAM, 
AUGMENTED 


A cream dosage form that enhances drug delivery. 
Augmentation does not refer to the strength of the drug in the 
dosage form. NOTE: CDER has decided to refrain from 
expanding the use of this dosage form due to difficulties in 
setting specific criteria that must be met to be considered 


"augmented”. 


CRYSTAL 


A naturally produced angular solid of definite form in which 
the ultimate units from which it is built up are systematically 
arranged; they are usually evenly spaced on a regular space 
lattice. 


CULTURE 


The propagation of microorganisms or of living tissue sells in 


special media conducive to their growth. 


DIAPHRAGM 


A device usually dome-shaped, worn during copulation over 


the cervical mouth for prevention of conception or infection. 


DISC 


A circular plate-like organ or structure. 


DOUCHE 


A liquid preparation, intended for the irrigative cleansing of 
the vagina, that is prepared from powders, liquid solutions, or 
liquid concentrates and contains one or more chemical 
substances dissolved in a suitable solvent or mutually 


miscible solvents. 


DRESSING 


The application of various materials for protecting a wound. 


DRUG DELIVERY 
SYSTEM 


Modern technology, distributed with or as a part of a drug 
product that allows for the uniform release or targeting of 
drugs to the body. 


ELIXIR A clear, pleasantly flavored, sweetened hydroalcoholic liquid 
containing dissolved medicinal agents; it is intended for oral 
use. 

EMULSION A dosage form consisting of a two-phase system comprised of 


at least two immiscible liquids', one of which is dispersed as 
droplets (internal or dispersed phase) within the other liquid 
(external or continuous phase), generally stabilized with one 
or more emulsifying agents. (Note: Emulsion is used as a 


dosage form term unless a more specific term is applicable, 
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e.g. cream, lotion, ointment.) 
ENEMA A rectal preparation for therapeutic, diagnostic, or nutritive 
purposes. 
EXTRACT A concentrated preparation of vegetable or animal drugs 


obtained by removal of the active constituents of the 
respective drugs with a suitable menstrua, evaporation of all 
or nearly all of the solvent, and adjustment of the residual 


masses or powders to the prescribed standards. 


FIBER, EXTENDED 
RELEASE 


A slender and elongated solid thread-like substance that 
delivers drug in such a manner to allow a reduction in dosing 
frequency as compared to that drug (or drugs) presented as a 


conventional dosage form. 


FILM A thin layer or coating. 
FILM, EXTENDED A drug delivery system in the form of a film that releases the 
RELEASE drug over an extended period in such a way as to maintain 


constant drug levels in the blood or target tissue. 


FILM, SOLUBLE 


A thin layer or coating which is susceptible to being dissolved 


when in contact with.a liquid. 


FOR SOLUTION 


A product, usually a solid, intended for solution prior to 


administration. 


FOR SUSPENSION 


A product, usually a solid, intended for suspension prior to 


administration. 


FOR SUSPENSION, 


A product, usually a solid, intended for suspension prior to 


EXTENDED administration; once the suspension is administered, the drug 

RELEASE will be released at a constant rate over a specified period. 

GAS Any elastic aeriform fluid in which the molecules are 
separated from one another and so have free paths. 

GEL A semisolid’ dosage form that contains a gelling agent to 


provide stiffness to a solution or a colloidal dispersion.. 


A gel may contain suspended particles. 


GEL, DENTIFRICE 


A combination of a dentifrice (formulation intended to clean 
and/or polish the teeth, and which may contain certain 
additional agents), and a gel. It is used with a toothbrush for 


the purpose of cleaning and polishing the teeth. 


GEL, METERED 


A gel preparation, with metered dose valves, which allow for 


the delivery of a uniform quantity of gel upon each activation. 


GENERATOR 


An apparatus for the formation of vapor or gas from a liquid 
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or solid by heat or chemical action. The term GENERATOR also 
applies to radioactive columns from which radionuclides are 


provided. 


GLOBULE 


Also called pellets or pilules, are made of pure sucrose, 
lactose, or other polysaccharides. They are formed into small 
globular masses of various sizes, and are medicated by placing 
them in a vial and adding the liquid drug attenuation in the 
proportion not less than one percent (v/V). After shaking, the 
medicated globules are dried at temperatures not to exceed 


40 degrees Centigrade. 


GRAFT 


A slip of skin or of other tissue for implantation. 


GRANULE 


A small particle or grain. 


GRANULE, DELAYED 
RELEASE 


A small medicinal particle or grain to which an enteric or 
other coating has been applied, thus delaying release of the 


drug until its passage into the intestines. 


GRANULE, 
EFFERVESCENT 


A small particle or grain containing a medicinal agent in a dry 
mixture usually composed of sodium bicarbonate, citric acid, 
and tartaric acid which, when in contact with water, has the 


capability to release gas, resulting in effervescence. 


GRANULE, FOR 
SOLUTION 


A small medicinal particle or grain made available in its more 
stable dry form, to be reconstituted with solvent just before 
dispensing; the granules are so prepared to contain not only 
the medicinal agent, but the colorants, flavorants, and any 


other desired pharmaceutic ingredient. 


GRANULE, FOR 
SUSPENSION 


A small medicinal particle or grain made available in its more 
stable dry form, to be reconstituted with solvent just before 
dispensing to form a suspension; the granules are so prepared 
to contain not only the medicinal agent, but the colorants, 


flavorants, and any other desired pharmaceutic ingredient. 


GRANULE, FOR 
SUSPENSION, 
EXTENDED RELEASE 


A small medicinal particle or grain made available in its more 
stable dry form, to be reconstituted with solvent just before 
dispensing to form a suspension; the extended release system 
achieves slow release of the drug over an extended period of 


time and maintains constant drug levels in the blood or target 


tissue. 
GUM A mucilaginous excretion from various plants. 
GUM, CHEWING A sweetened and flavored insoluble plastic material of various 
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shapes which when chewed, releases a drug substance into 


the oral cavity. 


GUM, RESIN Natural mixture of gum and resin, usually obtained as 


exudations from plants. 


IMPLANT A material containing drug intended to be inserted securely of 
deeply in a living site for growth, slow release, or formation of 


an organic union. 


INHALANT A special class of inhalations consisting of a drug or 
combination of drugs, that by virtue of their high vapor 
pressure can be carried by an air current into the nasal 
passage where they exert their effect; the container from 


which the inhalant generally is administered is known as an 


inhatler. 
INJECTABLE, A special class of inhalations consisting of a drug or 
LIPOSOMAL combination of drugs, that by virtue of their high vapor 


pressure can be carried by an air current into the nasal 
passage where they exert their effect; the container from 


which the inhalant generally is administered is known as an 


inhaler. 
NJECTION A sterile preparation intended for parenteral use; five distinct 
classes of injections exist as defined by the USP. 
NJECTION, An emulsion consisting of a sterile, pyrogen-free preparation 
EMULSION intended to be administered parenterally. 
NJECTION, LIPID [definition pending] 
COMPLEX 
NJECTION, POWDER, | A sterile preparation intended for reconstitution to form a 
FOR SOLUTION solution for parenteral use. 


NJECTION, POWDER, | A sterile preparation intended for reconstitution to form a 
FOR SUSPENSION suspension for parenteral use. 


NJECTION, POWDER, | A dried preparation intended for reconstitution to form a 


FOR SUSPENSION, suspension for parenteral use which has been formulated in a 


EXTENDED RELEASE | manner to allow at least a reduction in dosing frequency as 


compared to that drug presented as a conventional dosage 


form (e.g., as a solution). 


INJECTION, POWDER, | A sterile freeze dried preparation intended for reconstitution 
LYOPHILIZED, FOR for parenteral use which has been formulated in a manner 
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LIPOSOMAL that would allow liposomes (a lipid bilayer vesicle usually 
SUSPENSION composed of phospholipids which is used to encapsulate 


an active drug substance, either within a lipid bilayer or in an 


aqueous space) to be formed upon reconstitution. 


INJECTION, POWDER 
LYOPHILIZED, FOR 
SOLUTION 


A dosage form intended for the solution prepared by 
lyophilization ("freeze drying"), a process which involves the 
removal of water from products in the frozen state at 
extremely low pressures; this is intended for subsequent 
addition of liquid to create a solution that conforms in all 


respects to the requirements for Injections. 


INJECTION, POWDER, 
LYOPHILIZED, FOR 
SUSPENSION 


A liquid preparation, intended for parenteral use that contains 
solids suspended in a suitable fluid medium and conforms in 
all respects to the requirements for Sterile Suspensions; the 
medicinal agents intended for the suspension are prepared by 
lyophilization ("freeze drying"), a process which involves the 
removal of water from products in the frozen state at 


extremely low pressures. 


INJECTION, POWDER, 
LYOPHILIZED, FOR 
SUSPENSION, 
EXTENDED RELEASE 


A sterile freeze dried preparation intended for reconstitution 
for parenteral use which has been formulated in a manner to 
allow at least a reduction in dosing frequency as compared to 


that drug presented as a conventional dosage form (e.g., as a 


solution). 
INJECTION, A liquid preparation containing one or more drug substances 
SOLUTION dissolved in a suitable solvent or mixture of mutually miscible 
solvents that is suitable for injection. 
INJECTION, A sterile preparation for parenteral use which, upon the 
SOLUTION, addition of suitable solvents, yields a solution conforming in 
CONCENTRATE all respects to the requirements for Injections. 
INJECTION, A lquid preparation, suitable for injection, which consists of 
SUSPENSION solid particles dispersed throughout a liquid phase in which 
the particles are not soluble. It can also consist of an oil 
phase dispersed throughout an aqueous phase, or vice-versa. 
INJECTION, A sterile preparation intended for parenteral use which has 
SUSPENSION, been formulated in a manner to allow at least a reduction in 


EXTENDED RELEASE 


dosing frequency as compared to that drug presented as a 
conventional dosage form (e.g., as a solution or a prompt 
drug-releasing, conventional solid dosage form). 
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INJECTION, A liquid preparation, suitable for injection, which consists of 
SUSPENSION, an oil phase dispersed throughout an aqueous phase in such 
LIPOSOMAL a manner that liposomes (a lipid bilayer vesicle usually 


composed of phospholipids which is used to encapsulate 
an active drug substance, either within a lipid bilayer or in an 


aqueous space) are formed. 


INJECTION, A liquid preparation, suitable for injection, which consists of 
SUSPENSION, solid particles dispersed throughout a liquid phase in which 
SONICATED the particles are not soluble. In addition, the product is 


sonicated while a gas is bubbled through the suspension, 
and this results in the formation of microspheres by the solid 
particles. 

INSERT A specially formulated and shaped non-encapsulated solid 
preparation intended to be placed into a non-rectal orifice of 


the body, where drug is released, generally for localized 


effects. 
INSERT, EXTENDED A specially formulated and shaped non-encapsulated solid 
RELEASE preparation intended to be placed into a non-rectal orifice of 


the body, where the medication is released, generally for 
localized effects; the extended release preparation is designed 


to allow for a reduction in dosing frequency. 


INTRAUTERINE A device inserted and left in the uterus to prevent effective 
DEVICE conception. 
IRRIGANT A sterile solution intended to bathe or flush open wounds or 


body cavities; they're used topically, never parenterally. 


JELLY A class of gels, which are semisolid systems that consist of 
suspensions made up of either small inorganic particles or 
large organic molecules interpenetrated by a liquid--in which 
the structural coherent matrix contains a high portion of 


liquid, usually water. 


KIT A packaged collection of related material. 
LINER, DENTAL A material applied to the inside of the dental cavity, for 


protection or insulation of the surface. 


LINIMENT A solution or mixture of various substances in oil, alcoholic 
solutions of soap, or emulsions intended for external 


application. 


LIPSTICK A waxy solid, usually colored cosmetic, in stick form for the 
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lips. 


LIQUID 


A dosage form consisting of a pure chemical in its liquid’ 
state. This dosage form term should not be applied to 


solutions. 


LIQUID, EXTENDED 
RELEASE 


A liquid that delivers a drug in such a manner to allow a 
reduction in dosing frequency as compared to that drug (or 


drugs) presented as a conventional dosage form. 


LOTION 


An emulsion, liquid’ dosage form. This dosage form is 


generally for external application to the skin.? 


LOTION, 
AUGMENTED 


A lotion dosage form that enhances drug delivery. 
Augmentation does not refer to the strength of the drug in the 
dosage form. NOTE: CDER has decided to refrain from 
expanding the use of this dosage form due to difficulties in 
setting specific criteria that must be met to be considered 


"augmented'". 


LOTION/SHAMPOO 


A lotion dosage form which has a soap or detergent that is 
usually used to clean the hair and scalp; it is often used as a 


vehicle for dermatologic agents. 


LOZENGE 


A solid preparation containing one or more medicaments, 
usually in a flavored, sweetened base which is intended to 
dissolve or disintegrate slowly in the mouth. A lollipop is a 


lozenge on a stick. 


MOUTHWASH 


An aqueous solution which is most often used for its 


deodorant, refreshing, or antiseptic effect. 


NOT APPLICABLE 
OIL 


The use of a dosage form term is not relevant or appropriate. 
An unctuous, combustible substance which is liquid, or easily 
liquefiable, on warming, and is soluble in ether but insoluble 
in water. Such substances, depending on their origin, are 


classified as animal, mineral, or vegetable oils. 


OINTMENT 


A semisolid” dosage form, usually containing <20% water and 
volatiles” and >50% hydrocarbons, waxes, or polyols as the 
vehicle. This dosage form is generally for external application 


to the skin or mucous membranes. 


OINTMENT, 
AUGMENTED 


An ointment dosage form that enhances drug delivery. 
Augmentation does not refer to the strength of the drug in the 
dosage form. NOTE: CDER has decided to refrain from 


expanding the use of this dosage form due to difficulties in 
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setting specific criteria that must be met to be considered 
"augmented". 
PACKING A material, usually covered by or impregnated with a drug 


that is inserted into a body cavity or between the tooth 


enamel and the gingival margin. 


PASTE A semisolid3 dosage form, containing a large proportion (20 - 
50%) of solids finely dispersed in a fatty vehicle. This dosage 
form is generally for external application to the skin or 


mucous membranes. 


PASTE, DENTIFRICE | A paste formulation intended to clean and/or polish the 


teeth, and which may contain certain additional agents. 


PASTILLE An aromatic preparation, often with a pleasing flavor, usually 


intended to dissolve in the mouth. 


PATCH A drug delivery system that often contains an adhesive 
backing that is usually applied to an external site on the body. 
Its ingredients either passively diffuse from, or are actively 
transported from, some portion of the patch. Depending 
upon the patch, the ingredients are either delivered to the 
outer surface of the body or into the body. A patch is 
sometimes synonymous with the terms ‘extended release 


film’ and ‘system’. 


PATCH, EXTENDED A drug delivery system in the form of a patch that releases 
RELEASE the drug in such a manner that a reduction in dosing 
frequency compared to that drug presented as a conventional 
dosage form (e.g., a solution or a prompt drug-releasing, 


conventional solid dosage form). 


PATCH, EXTENDED A drug delivery system in the form of a patch which is 


RELEASE, controlled by an electric current that releases the drug in 
ELECTRICALLY such a manner that a reduction in dosing 
CONTROLLED frequency compared to that drug presented as a conventional 


dosage form (e.g., a solution or a prompt drug-releasing, 


conventional solid dosage form). 


PELLET A small sterile solid mass consisting of a highly purified drug 
(with or without excipients) made by the formation of 


granules, or by compression and molding. 


PELLET, A small sterile solid mass consisting of a highly purified drug 
IMPLANTABLE (with or without excipients) made by the formation of 
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granules, or by compression and molding; they are intended 
for implantation in the body (usually subcutaneously) for the 
purpose of providing continuous release of the drug over long 


periods of time. 


PELLETS, COATED, 
EXTENDED RELEASE 


A solid dosage form in which the drug itself is in the form of 
granules to which varying amounts of coating have been 
applied, and which releases a drug (or drugs) in such a manner 
to allow a reduction in dosing frequency as compared to 


that drug (or drugs) presented as a conventional dosage form. 


PILL A small, round solid dosage form containing a medicinal agent 
intended for oral administration. 

PLASTER Substance intended for external application made of such 
materials and of such consistency as to adhere to the skin 
and attach to a dressing; plasters are intended to afford 
protection and support and/or to furnish an occlusion and 
macerating action and to bring medication into close contact 
with the skin. 

POULTICE A soft, moist mass of meal, herbs, seed, etc., usually applied 
hot in cloth that consists of gruel-like consistency. 

POWDER An intimate mixture of dry, finely divided drugs and/or 
chemicals that may be intended for internal or external use. 

POWDER, A powder formulation intended to clean and/or polish the 

DENTIFRICE teeth, and which may contain certain additional agents. 

POWDER, FOR An intimate mixture of dry, finely divided drugs and/or 

SOLUTION chemicals, which, upon the addition of suitable vehicles, 
yields a solution. 

POWDER, FOR An intimate mixture of dry, finely divided drugs and/or 

SUSPENSION chemicals, which, upon the addition of suitable vehicles, 


yields a suspension (a liquid preparation containing the solid 


particles dispersed in the liquid vehicle). 


POWDER, METERED 


An powder dosage form that is situated inside a container that 


has a mechanism to deliver a specified quantity. 


RING A small circular object with a vacant circular center that is 
usually intended to be placed in the body by special 
inserters, where the medication is released, generally for 
localized effects. 

RINSE A liquid used to cleanse by flushing. 
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SALVE A thick ointment or cerate (a fat or wax based preparation 
with a consistency between an ointment and a plaster). 

SHAMPOO A liquid soap or detergent used to clean the hair and scalp 
and is often used as a vehicle for dermatologic agents. 

SHAMPOO, A liquid soap or detergent containing one or more solid, 

SUSPENSION insoluble substances dispersed in a liquid vehicle that is used 
to clean the hair and scalp and is often used as a vehicle for 
dermatologic agents. 

SOAP Any compound of one or more fatty acids, or their 
equivalents, with an alkali; soap is detergent and is much 
employed in liniments, enemas, and in making pills. It is also 
a mild aperient, antacid and antiseptic. 

SOLUTION A clear, homogeneous liguid’ dosage form that contains one 
or more chemical substances dissolved in a solvent or mixture 
of mutually miscible solvents. 

SOLUTION, A liquid preparation (i.e., a substance that flows readily in its 

CONCENTRATE natural state) that contains a drug dissolved in a suitable 


solvent or mixture of mutually miscible solvents; the drug has 


been strengthened by the evaporation of its nonactive parts. 


SOLUTION, FOR 
SLUSH 


A solution for the preparation of an iced saline slush, which is 
administered by irrigation and used to induce regional 
hypothermia (in conditions such as certain open heart and 


kidney surgical procedures) by its direct application. 


SOLUTION, GEL A solution, which after usually being administered in a drop- 

FORMING / DROPS wise fashion, forms a gel. 

SOLUTION, GEL A solution that forms a gel when it comes in contact with 

FORMING, ocular fluid, and which allows at least a reduction in dosing 

EXTENDED frequency. 

RELEASE 

SOLUTION/ DROPS A solution which is usually administered in a drop-wise 
fashion. 

SPONGE A porous, interlacing, absorbent material that contains a drug. 
It is typically used for applying or introducing medication, or 
for cleansing. A sponge usually retains its shape. 

SPRAY A liquid minutely divided as by a jet of air or steam. 


SPRAY, METERED 


A non-pressurized dosage form consisting of valves which 


allow the dispensing of a specified quantity of spray upon 
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each activation. 


SPRAY, SUSPENSION | A liquid preparation containing solid particles dispersed in a 
liquid vehicle and in the form of coarse droplets or as finely 
divided solids to be applied locally, most usually to the nasal- 
pharyngeal tract, or topically to the skin. 


STICK A dosage form prepared in a relatively long and slender often 


cylindrical form. 


STRIP A long narrow piece of material. 


SUPPOSITORY A solid body of various weights and shapes, adapted for 
introduction into the rectal orifice of the human body; they 


usually melt, soften, or dissolve at body temperature. 


SUPPOSITORY, A drug delivery system in the form of a suppository that 

EXTENDED RELEASE | allows for a reduction in dosing frequency. 

SUSPENSION A liquid1 dosage form that contains solid particles dispersed in 
a liquid vehicle. 

SUSPENSION, A liquid preparation consisting of solid particles dispersed 

EXTENDED RELEASE | throughout a liquid phase in which the particles are not 


soluble; the suspension has been formulated.in a manner to 
allow at least a reduction in dosing frequency as compared to 
that drug presented as a conventional dosage form (e.g., as a 


solution or a prompt drug-releasing, conventional solid dosage 


form). 
SUSPENSION/ A suspension which is usually administered in a dropwise 
DROPS fashion. 
SUTURE A strand or fiber used to hold wound edges in apposition 


during healing. 


SWAB A small piece of relatively flat absorbent material that 
contains a drug. A swab may also be attached to one end of 
a small stick. A swab is typically used for applying medication 


or for cleansing. 


SYRUP An oral solution containing high concentrations of sucrose or 
other sugars; the term has also been used to include any 
other liquid dosage form prepared in a sweet and viscid 


vehicle, including oral suspensions. 


TABLET A solid dosage form containing medicinal substances with or 


without suitable diluents. 


TABLET, CHEWABLE | A solid dosage form containing medicinal substances with or 
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without suitable diluents that is intended to be chewed, 
producing a pleasant tasting residue in the oral cavity that is 
easily swallowed and does not leave a bitter or unpleasant 


after-taste. 


TABLET, COATED 


A solid dosage form that contains medicinal substances with 
or without suitable diluents and is covered with a designated 


coating. 


TABLET, COATED 
PARTICLES 


A solid dosage form containing a conglomerate of medicinal 


particles that have each been covered with a coating. 


TABLET, DELAYED 
RELEASE 


A solid dosage form which releases a drug (or drugs) at a time 
other than promptly after administration. Enteric-coated 


articles are delayed release dosage forms. 


TABLET, DELAYED 
RELEASE PARTICLES 


TABLET, DISPERSIBLE 


A solid dosage form containing a conglomerate of medicinal 
particles that have been covered with a coating which 
releases a drug (or drugs) at a time other than promptly after 
administration. Enteric-coated articles are delayed release 
dosage forms. 

A tablet that, prior to administration, is intended to be placed 
in liquid, where its contents will be distributed evenly 
throughout that liquid. Note: The term ‘tablet, dispersible’ is 
no longer used for approved drug products, and it has been 


replaced by the term ‘tablet, for suspension’. 


TABLET, 
EFFERVESCENT 


A solid dosage form containing mixtures of acids (e.g., citric 
acid, tartaric acid) and sodium bicarbonate, which release 
carbon dioxide when dissolved in water; it is intended to be 


dissolved or dispersed in water before administration. 


TABLET, EXTENDED 
RELEASE 


A solid dosage form containing a drug which allows at least a 
reduction in dosing frequency as compared to that drug 


presented in conventional dosage form. 


TABLET, FILM A solid dosage form that contains medicinal substances with 

COATED or without suitable diluents and is coated with a thin layer of 
a water-insoluble or water-soluble polymer. 

TABLET, FILM A solid dosage form that contains medicinal substances with 


COATED, EXTENDED 
RELEASE 


or without suitable diluents and is coated with a thin layer of 
a water-insoluble or water-soluble polymer; the tablet is 
formulated in such manner as to make the contained 


medicament available over an extended period of time 
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NAME DEFINITION 
folowing ingestion. 

TABLET, FOR A tablet that forms a solution when placed in a liquid. 
SOLUTION 
TABLET, FOR A tablet that forms a suspension when placed in a liquid 
SUSPENSION (formerly referred to as a ‘dispersible tablet’). 
TABLET, A solid dosage form containing medicinal substances that 
MULTILAYER have been compressed to form a multiple-layered tablet or a 


tablet-within-a-tablet, the inner tablet being the core and the 


outer portion being the shell. 


TABLET, A solid dosage form containing medicinal substances that 
MULTILAYER, have been compressed to form a multiple-layered tablet or a 
EXTENDED RELEASE | tablet-within-a-tablet, the inner tablet being the core and the 


outer portion being the shell, which, additionally, is covered in 


a designated coating; the tablet is formulated in such manner 
as to allow at least a reduction in dosing frequency as 


compared to that drug presented as a conventional dosage 


form. 
TABLET, ORALLY A solid dosage form containing medicinal substances which 
DISINTEGRATING disintegrates rapidly, usually within a matter of seconds, when 
placed upon the tongue. 
TABLET, ORALLY A solid dosage form containing medicinal substances which 
DISINTEGRATING, disintegrates rapidly, usually within a matter of seconds, when 


DELAYED RELEASE placed upon the tongue, but which releases a drug (or drugs) 


at a time other than promptly after administration. 


TABLET, SOLUBLE A solid dosage form that contains medicinal substances with 
or without suitable diluents and possesses the ability to 


dissolve in fluids. 


TABLET, SUGAR A solid dosage form that contains medicinal substances with 
COATED or without suitable diluents and is coated with a colored or 


an uncolored water-soluble sugar. 


TAMPON A plug made of cotton, sponge, or oakum variously used in 
surgery to plug the nose, vagina, etc., for the control of 


hemorrhage or the absorption of secretions. 


TAPE A narrow woven fabric, or a narrow extruded synthetic (such 


as plastic), usually with an adhesive on one or both sides. 


TINCTURE An alcoholic or hydroalcoholic solution prepared from 


vegetable materials or from chemical substances. 
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NAME DEFINITION 


TROCHE A discoid-shaped solid containing the medicinal agent in a 
suitably flavored base; troches are placed in the mouth where 


they slowly dissolve, liberating the active ingredients. 


UNASSIGNED A dosage form has yet to be assigned. 


WAFER A thin slice of material containing a medicinal agent. 
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Route of Administration 


DE 
DE 
DE 


A 
A 
B 
BUCCA 
B 
C 
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NTA 


NTAL 
NTAL; INFILTRATION 


; ORA 


LAR (OTIC) 
LAR (OTIC) 


L; ORAL; TRANSMUCOSAL 
L; TRANSMUCOSAL; ORAL 
ONJUNCTIVAL 
UTANEOUS 


; PERIODONTAL 


DE 


NTA 


; ORA 


; TOPICA 


DE 
EN 
EN 


NTAL 
DOSINUSIAL 
DOTRAC 
ENDOTRAC 


; TOP 


ENTERAL 


ER 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 
EP 


URA 
URA 
URA 
URA 
URA 


DURAL 
DURAL; INFILTRATION 
URAL; INFILTRATION; INTRACAUDAL 


DENTAL; PERIODONTAL 
CAL; ORAL 


HEAL 
HEAL; ORAL; INTRAGASTRIC; RESPIRATORY (INHALATION) 


URAL,; INFILTRATION; INTRACAUDAL; PERINEURA 
URAL,; INFILTRATION; PERINEURAL 


URAL; INFILTRATIO 


URAL; INTRACAU 
URAL; INTRACAUDAL; INFIL TRATION 
URAL; INTRACAUDAL; PERINEURA 
URAL; INTRACAUDAL; PERINEURAL; INFILTRATION 


DAL 


; ORAL 


N; PERINEURAL; INTRACAUDAL 


URAL; INTRAVENOUS; INTRATHECAL 
URA 
URA 


L; PERCUTANEOUS; TOPICAL 
; PERINEURA 


; INFILTRATION 


; PERINEURA 


; PERINEURA 
L; RETROBULBAR 
L; TOPICAL 
L; TOPICAL; PE 


D 
D 
D 
D 
D 
D 
D 
D 
DURAL; INTRATHECAL; INTRAVENOUS 
D 
D 
D 
D 
D 
D 
D 
D 


; INTRACAUDAL 
; INTRACAUDAL,; INFILTRATION 


RCUTANEOUS 
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EXTRACORPOREAL 

NFILTRATION 

NFILTRATION; INTRAVENOUS 

NFILTRATION; PERINEURAL 

NTRA-ARTERIAL 

NTRA-ARTERIAL; INTRAVENOUS 

NTRA-ARTICULAR; INTRABURSAL; INTRADERMAL; INTRALESIONAL 

NTRA-ARTICULAR; INTRALESIONAL 

NTRABRONCHIAL 

NTRACARDIAC; INTRAVENOUS 

NTRACAVERNOUS 

NTRACAVITARY 

NTRACAVITARY; INTRAVENOUS 

NTRACAVITARY; INTRAVENOUS; INTRAVESICAL 

NTRADERMAL 

NTRADERMAL; CUTANEOUS; SUBCUTANEOUS 

NTRADERMAL; PERCUTANEOUS; SUBCUTANEOUS 

INTRADERMAL; SUBCONJUNCTIVAL 

INTRADERMAL; SUBCUTANEOUS 

INTRADERMAL; SUBCUTANEOUS; CUTANEOUS 

INTRADERMAL; SUBCUTANEOUS; PERCUTANEOUS 

NTRAGASTRIC 

NTRAGINGIVAL 

NTRALESIONA 

NTRALESIONAL; PARENTERAI 

NTRAMUSCULAR 

NTRAMUSCULAR; INTRA-ARTERIAL; INTRATHECAL; INTRAVENOUS 

NTRAMUSCULAR; INTRA-ARTERIAL; INTRAVENOUS,; INTRATHECAL 

NTRAMUSCULAR; INTRA-ARTICULAR 
U 
U 


NTRAMUSCULAR; INTRA-ARTICULAR; INTRALESIONAL 

NTRAMUSCULAR; INTRA-ARTICULAR; INTRASYNOVIAL; INTRALESIONAL; SOFT 
TISSUE 
NTRAMUSC 
NTRAMUSC 
NTRAMUSC 
NTRAMUSC 
NTRAMUSC 
NTRAMUSC 


LAR; INTRA-ARTICULAR; INTRAVENOUS; INTRALESIONA 
LAR; INTRA-ARTICULAR; INTRAVENOUS; INTRALESIONAL; SOFT TISSUE 
LAR; INTRACARDIAC; INTRAVENOUS; SUBCUTANEOUS 
LAR; INTRACARDIAC; SUBCUTANEOUS; INTRAVENOUS 
LAR; INTRADERMAL; INTRAVENOUS; SUBCUTANEOUS 
LAR; INTRADERMAL; SUBCUTANEOUS,; INTRAVENOUS 


CC CC EC CTC:E 
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NTRAM 
NTRAM 
NTRAM 
NTRAM 
NTRAM 
NTRAM 
NTRAM 
NTRAM 
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NTRASYNOVIA 
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HECA 
HECA 
HECA 
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NTRAVE 
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UE; 
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NTRA-ARTICULAR 
L; INTRAPLEURAL; INTRAVASCULAR 
L; INTRAVASCULAR; INTRAP 
; INTRAVENOUS,; INTRATHECA 


LEURAL 


; INTRAVENOUS; SUBCUTANEOUS 
; SUBCUTANEOUS, INTRAVENOUS 


L; INTRALES 


ONAL; SOFT TISSUE 


L; SOFT TISSUE 


OPHTHALM 


LAR 


NTRA-ARTICU 


NTRA-ARTICU 
NTRA-ARTICU 
NTRALES 


L; INTRAVENOUS,; INTRAPLEURAL 
L; INTRAVENOUS; OPHTHALMIC 
C; INTRAVENOUS 


NOUS,; INTRA-ARTERIAL; INTRATHECAL 

US; INTRALESIONAL,; INTRA-ARTICULAR; SOFT TISSUE 
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NTRAVENOUS; PARENTERAL 
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LAR; SUBCUTANEOUS,; INTRALESIONAL 


L; INTRALESIONAL 
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NTRAOCULAR 


NTRASPINAL 
NTRATHECAL 


NTRAUTERINE 


INTRAVENOUS 


NTRAMUSCULAR; SUBCUTANEOUS,; INTRAVENOUS 

NTRAMUSCULAR; SUBCUTANEOUS; INTRAVENOUS, INTRACARDIAC 
NTRAMUSCULAR; SUBCUTANEOUS, INTRAVENOUS; INTRADERMAL 
NTRAMUSCULAR; SUBCUTANEOUS,; INTRAVENOUS, INTRAPLEURAL 
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NTRATHECAL; INTRAVENOUS; SUBCUTANEOUS 
NTRATHECAL; ORAL; INTRAVASCULAR; INTRAVENOUS 
NTRATHECAL; SUBCUTANEOUS,; INTRAVENOUS 


INTRAVENOUS; PAREN TERAL 
INTRAVENOUS; SUBCUTANEOUS 


INTRAVESICAL 
NTRAVITREAL 
RRIGATION 

NASAL 


NULL 
OPHTHALMIC 


OPHTHALMIC; TOPICAL 


ORAL 


ORAL; NOT APPLICABLE 
ORAL; RECTAL 

ORAL; SUBLINGUAL 
ORAL; TOPICAL 
OROPHARYNGEAL 


PARENTERAL 


PERCUTANEOUS 


NASAL; OPHTHALMIC 
NASOGASTRIC; ORAL 
NOT APPLICABLE 
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PERINEURAL 

PERIODONTAL 

RECTAL 

RECTAL; TOPICAL 

RESPIRATORY (INHALATION) 
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Pregnancy Safety Guide (Pregnancy Category) 


Category A | Controlled studies in women fail to demonstrate a risk to the fetus in 
the 1st trimester (and there is no evidence of a risk in later trimesters), 


and the possibility of fetal harm remains remote. 


Category B | Either animal-reproduction studies have not demonstrated a fetal risk 
but there are no controlled studies in pregnant women or animal- 
reproduction studies have shown an adverse effect (other than a 
decrease in fertility) that was not confirmed in controlled studies in 
women in the 1st trimester (and there is no evidence of a risk in later 


trimesters). 


Category C | Either studies in animals have revealed adverse effects on the fetus 
(teratogenic or embryocidal or other) and there are no controlled 
studies in women or studies in women and animals are not available. 
Drugs should be given on\y if the potential benefit justifies the 
potential risk to the fetus. 


Category D | There is positive evidence of human fetal risk, but the benefits from 
use in pregnant women may be acceptable despite the risk (e.g., if the 
drug is needed in a life-threatening situation or for a serious disease for 
which safer drugs cannot be used or are ineffective). 


Category X | Studies in animals or human beings have demonstrated fetal 
abnormalities or there is evidence of fetal risk based on human 
experience or both, and the risk of the use of the drug in pregnant 


women clearly outweighs any possible benefit. The drug is 


contraindicated in women who are or may become pregnant. 


* 

อ ้ า ง อ ิ ง ข้ อ ม ู ล จ า ก “ค ู ่ ม ื อ ก า ร ก ร อ ก ข้ อ ม ู ล ใน อ ๊ ห น 9 ู ม E โ ” โค ร ง ก า ร พ ั ฒ น า ฐา น ข้ อ ม ู ล ย า ร ะ ด ั บ ชา ต ิ แล ะ 
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